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(54) Gaine et procede utilisant une telle gaine destines a faciliter le remplacement d'une prothese vasculare. 
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tL'invention se rapporte en particulier a une gaine soupie 
tinee a faciliter le remplacement d'une prothese vasculare 
prealablement mise en place sur le trajet sanguin. 

Selon I'invention la gaine est form6e d'une portion de tube 2 
de forme g6n6rale sensiblement cylindrique avec un diametre 
voisin de celui de la prothese a remplacer. De preference ce 
tube 2 est fendu sur sa longueur et est pourvu interieurement 
d'un conduit 6 de dimension en section beaucoup plus reduite 
que celle du tube, de maniere a pouvoir recevoir interieurement 
une tige soupie utilised pour le guidage des protheses. 

L'invention s'appiique en particulier au remplacement des 
sondes et autres catheters endo-vasculaires. 
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L'invention a pour objet une gaine souple destinee 
a faciliter Le remplacement d'une prothese vasculaire, 
telle en particulier qu'une sonde, un catheter ou un materiel 
de perfusion, p rea I ab I ement mis en place a travers la paroi 
d'un vaisseau sur le trajet sanguin. 

Aujourd'hui, de nombreuses unites de reanimation, 
de stimulation cardiaque, de radiologic, de ch i mi ot herapi e 
etc... se trouvent confrontees a des problemes delicats 
a resoudre de raise -en place ou de r enou ve L I emen t notamment 
des .sondes d'investigation et autres catheters. Ceci d'autant 
plus que les malades qui doivent les recevoi r sont souvent 
des patients de sante precaire dont on sollicite en general 
regu li erement le systeme veineux ou arteriel, en ses endroits 
accessibles* 

Actuellement il existe malgre tout dans la technique 
des possibility de substitution de telles protheses. Mais 
il s'agit la d 1 i nt e r vent i ons faisant appel a des techniques 
de catheterismes vasculaires requerant des conditions chirur- 
gicales ou radio-vasculai res strictes et limitees. 

A ce sujet on peut en particulier citer la methode 
dite -de "D4si lets-Hoffmann" utilisee notamment pour la 
mise en place, ou le remplacement de divers types de sondes 
et autres voies d'abord. Cette methode necessite 
chaque fois que L'on doit introduire une telle prothese 
dans le systeme vasculaire du patient, tout d'abord de 
ponctionner le vaisseau au moyen d'une aiguille creuse 
convenablement orientee dans celui-ci. Ensuite, par I'interieur 
de I'aiguille, on introduit un guide metallique souple; 
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puis l' aiguille est retiree. Le guide metallique permet 

d'introduire ensuite un premier tube appel6 dilatateur, 

relativement mince permettant de dilater I'orifice menagee 

par I'aiguille et on utilise ensuite ce tube comme tube 

de guidage pour I • i nt rodu c t i on d'un second tube,dit i nt rodu c t eu r, 

de plus fort .diametre a I'interieur duquel on va pouvoi r 

introduire la prothese, jusqu'a ce qu'elle d^bouche librement 

dans le vai sseau . 

Cette methode presente toutefois differents inconve- 
nients parmi lesquels on peut en particulier noter : 

a) 4 chaque intervention, c'est- a-dire notamment 
a chaque remplacement de prothese (lesquels r emp I a cement s 
peuvent atteindre un rythme d'une fois par 24 heures) il 
faut avec I'aiguille piquer le vaisseau en un endroit different, 
ce qui peut rapidement poser des problemes critiques, d'autant 
plus que les inalades soumis a ce type de traitement sont 
souvent des patients dont, comme on I'a dit, on soUicite 
deja largement le systeme vasculaire et notamment veineux. 

b) le materiel utilise n6cessite plusieurs manoeuvres 
successives, avec quelques risques pour le patient. 

L'invention a notamment pour objet de resoudre 
ces difficultes grace a une nouvelle gaine d ' encombrement 
reduit, autorisant un remplacement rapide et aise des protheses 
en place et permettant, dans un nombre important de cas, 
une intervention directe, sans ponction prealable par une 
aiguille, ni l* utilisation d'un materiel c omp I erne nt a i r e 
tel que celui de Desi let s-Hof f mann. 

L'invention vise en outre un procede pour le 
remplacement des protheses au moyen de cette nouvelle gaine, 
laquelle se caracterise notamment en ce qu'elle est formee 
d'une portion de tube de forme generale sensiblement cylindrique 
ayant un diametre voisin de celui de la prothese a remplacer. 

De preference, le tube en question sera fendu 
sur toute sa longueur de cylindre et presentera avantageusement 
une longueur comprise entre 6 et 15 cm environ avec un 
diametre interne de I'ordre de 0, 15 a 1,2 cm. 
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En outre, selon une autre ca ra ct e r i s t i que de 
I 1 invention, Le tube sera de preference pourvu i n t e r i e u r erne n t 
d'au moins un conduit sensiblement cyLindrique circulaire, 
de dimension en section beaucoup plus reduite que celle 
du tube, Ledit conduit qui est solidaire de ce tube etant 
propre a recevoir interieurement une tige m^tallique' souple 
ou equivalent, du type de celle utilis§e pour le guidage 
des catheters et autres sondes. 

Selon le procede de I 1 invention, pour assurer 
le remp la cement d'une prothese p re a la b I ement mise 
en place sur le trajet sanguin d'un patient a travers la 
paroi de I 1 un de ces vaisseaux, il suffira : 

- a travers ladite paroi d'int rodui re la gaine 
dans le vaisseau, autour de la prothese a remplacer, 

- de retirer cette prothese, 

- a travers la gaine, d' introdui re ensuite une 
autre prothese, 

- et de retirer la gaine du vaisseau, 

Avec un tel proced§ particulierement sur et aise 
a mettre en deuvre, et grace a la gaine de 1 1 invention, 
on pourra limiter au mieux les risques infectieux c on secut i f s au 
maintien en place des protheses. On reduira egalement les 
risques lies a la multiplication des ponctions vasculaires. 

L'invention et sa raise en oeuvre apparaitront 
plus clairement a I'aide de la description qui va suivre 
faite en reference aux dessins annexes donnes uniquement 
a titre d 1 i llust ration . Dans ces dessins : 

- la figure 1 est une vue schematique en perspective 
de la gaine de l'invention avec son conduit int£rieur pouvant 
recevoir une tige metallique de guidage des protheses, 

- la figure 2 est une vue de face dans le sens 
de la fleche II de la figure 1, 

- et les figures 3 a 5 et 6 A, 6B, 7 A, 7B montrent 
schemat i queraent comment pourra etre assure le remplacement 
d'une prothese, telle qu'une sonde, event ue 1 1 ement avec 
introduction de la tige de guidage pour protheses (figures 

6 A et 7 A) . 
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Si I'on se reporte tout d'abord a la figure 1, 
on voit done illustre La gaine 1 de 1'invention qui est 
formee d'une portion de tube souple 2 de forme generate 
cylindrique sensiblement circulaire ou quasi circulaire 
constitute en une fibre textile ou en une matiere plastique 
de qualite appropriee, e'est-a-dire b i o I og i queme n t compatible 
avec I'usage medical ou chirurgical auquel est destinee 
la gaine. 

Plus precisement, le tube pourra notamment etre 
realise en une fibre de type polyester, ou encore en une 
matiere a base de polymere de po lyuret hane ou de tetrafluoro- 
ethylene. 

En pratique, l 1 utilisation d'un tube ainsi conforme 
et constitue mais fendu sur toute sa longueur de cylindre 
pourra s'averer plus aise, dans la mesure ou il possedera 
alors une elasticity transversale accrue permettant a sa 
section d'augmenter e I a s t i qu e men t , de maniere a s'adapter 
d'autant mieux tant a la nouvelle prothese a mettre en 
place, qu 1 a I'ancienne a remplacer. 

Figure 1, on a represents une telle gaine a tube 

fendu. 

De cette facon, le praticien pourra utilise la 
meme gaine pour divers types de protheses (sonde d ' en t r a 1 nemen t 
electrosystolique, catheters centraux et/ou pe r i phe r i que s , 
sondes a balonnets.. ces protheses pouvant presenter 
differents diametres. 

Par souci de simplicity et compte tenu de I'experience 
acquise, on notera qu 1 i I a ete retenu de menager la fente 
3 en question p a r a 1 1 e I emen t a faxe 4 de cylindre du tube 
2. 

Comme on L'a dit la gaine de l 1 invent ion permet 
en particulier le remplacement direct de bon nombre de 
protheses vasculaires. - 

Toutefois, dans certains cas et pour certaines 
35 interventions le praticien peut etre amene a devoir introduire 
dans une veine ou une artere un type de prothese vasculaire 
different de celui alors en place, par exempte une sonde 
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ayant un diametre beaucoup plus important que celle alors 
en position. 

L'uti lisation d'un fit metallique souple repere 
5 aux figures 6A et 7A, ou equivalent, pourra alors s'averer 

5 necessa i re. 

C'est af in de permettre I 1 introduction aisee 
dans le vaisseau du patient de ce guide 5 que le tube 2 
a ete pourvu i nt e r i eu r emen t comme on le voit clairement 
a la figure 2 d'un conduit 6 ayant une section nettement 
10 inferieure a la section du tube et s'etendant de preference 
sur toute sa longueur L de cylindre (figure 1). 

Ce conduit 6 qui sera fixe etroitement a la paroi 
interne du tube 2 avec laquelle il pourra venir de matiere, 
sera de preference forme sensiblement a I'oppose diametral 
15 de la fente 3 en s'etendant sensiblement para Lie I ement 
a I'axe 4 de cylindre du tube. 

En outre, la matiere c on s t i t u t r i ve du tube et 
du conduit sera a va n t ageu semen t la meme et, en pratique, 
i Is presenteront tous deux une meme longueur L comprise 
20 entre 6 et 15 cm environ. 

Dans ces conditions, le diametre interne _D du 
tube sera de I'ordre de 0,15 a 1,2 cm et celui d. du conduit 
6 compris entre environ 0,04 et 0,12 cm. Ainsi, la gaine 
de (."invention pourra-telle s'adapter sur la plupart des 
25 catheters et sondes existants et assurer la raise en place 
de pratiquement toutes les tiges de guidage de prothese 
actuellement uti li sees. 

Quant a I'epaisseur de paroi du tube et du conduit, 
elle sera adaptee pour assurer a la gaine une elasticity 
30 longitudinale compatible avec son introduction sur le systeme 
vasculai re. 

On va maintenant presenter en reference aux figures 
3 a 5 et 6A, 6B, 7A, 7B la facon dont la gaine de ^invention 
peut etre aisement introduite dans un vaisseau sanguin 
35 7, de maniere a permettre le remplacement d'une prothese 
endo-vasculaire telle qu'un catheter 8, p rea I ab lenient mis 
en place sur le trajet sanguin, a travers la paroi 7a de 
ce vaisseau, par exerople au moyen de la methode precitee 
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dite " Des i I e t s-Hof f mann" 

Figure 3 on a done represents le catheter 8 a 

rempLacer qui s'etend pa r t i e I I emen t dans Le vaisseau 7 
dont il traverse La paroi 7a apres avoir traverse La peau 
ou revetement cutane 9 du patient. 

Pour proceder au remplacement de ce catheter, 
on va tout d'abord, apres avoir selectionne une gaine d'un 
diametre voisin ou legerement superieur a ceLui du catheter, 
faire glisser autour de Lui Le tube 2 de La gaine 1 retenue 
(figure A). Pour ce faire, on- va tout natu re L Lemen t utiLiser 
I'orifice qui a ete menage a travers La peau 9 du patient 
et La paroi 7a du vaisseau pour permettre La premiere introduction 
de ce cathet e r . 

Bien entendu. La gaine 1 ne sera introduite que 
pa rt i e L lenient dans Le vaisseau, de maniere a deboucher, 
vers son extremite opposee, e x t e r i eu r e me n t a La peau du 
patient. 

Une fois La gaine en position, iL suffira alors 
"au praticien de retirer dans Le sens de La fleche 10 le 
catheter 8 en prenant soin bien entendu de maintenir La 
gaine tou jours en place (voir figure 5). 

Essent i el lement deux solutions, e ven t ue I I emen t 
complementai res, s'of f rent alors, 

Tel qu'illustre aux figures 6A et 7A, le praticien 
peut tout d'abord utiLiser le conduit 6 de" la gaine pour 
y faire coulisser la tige ou guide metallique souple 5 
deja evoquee (figure 6A) . 

Une fois la tige 5 parti el lement mais suffisamment 
introduite dans le vaisseau 7, on peut alors retirer la 
gaine du corps du patient, dans le sens de la fleche 11, 
30 tout en maintenant bien entendu la tige 5 en position (figure 
7A) . 

Comme connu en soi , le praticien pourra alors 
utiLiser cette tige comme moyen de penetration vasculaire, 
notamment en utilisant La methode precitee du Desilet. 
35 D'une facon generate cette solution sera es sent i e I lemen- 

retenue dans le cas ou on aura choisi de remplacer le catheter 
8 par une autre prothese ayant un diametre nettement 
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sup^rieur a celui de la gaine 1 retenue. 

Si tel n'est pas le cas, et notamment si le praticien 
desire introduire dans Le vaisseau 7 une autre prothese 
de diametre inferieur ou egal a celui du catheter 8, telle 
que la sonde reperee 12 a la figure 6B, il lui suffira 
d'y introduire la sonde apres avoir retire le catheter 

(voir figure 6B). 

Une fois la prothese de r emp I a cement en place 
dans le vaisseau 7, on pourra alors retirer la gaine 1 
dans le sens de la fleche 13 en prenant soin bien entendu 
de maintenir en place la prothese de replacement (figure 
7B) - 

Quelle que soit la solution retenue (mise en 
place de la tige 5 de guidage et/ou de la prothese 12 de 
.-emplacement) on aura ainsi evite au patient d'avoir a 
subir une nouvelle ponction en un endroit different de 
son systeme vasculaire. Ues risques lies a ces ponctions 
seront done nettement limites, sinon elimines. En outre, 
le changement des protheses sera nettement simplified, ceci 
tant au benefice du p r a t i ci en que du . pa t i ent puisque les 
risques lies aux techniques generalement soph i s t i que e s 
de mise en place des protheses seront largement diminues. 

Parmi les nombreuses applications auxquelles 
on peut destiner la gaine de I'invention, on notera en 
particulier les domaines de la stimulation cardiaque endocavita.r 
et du catheterisme cardiaque (changement de sonde d ■ ent rai nement 
electrosystolique, mise en place d'une ou de plusieurs 
sondes par la meme voie d'acces vasculaire), les perfusions 
veineuses (mise en place de catheters supp I ement a i r e s pour 
l-administration de drogues, solutes, sang, produits de 
contraste, produits radi oacti f s. . - . ) et les perfusions 
arterielles (administration de drogues, mise en place de 

sondes a balonnets, a fibres lasers dans le cadre 

de la radiologie i nt e r vent i onne 1 1 e et diagnostics en particular 

Bien entendu, invention ne se limite pas strictement 
a la realisation de la gaine qui vient d'etre decrite. 

En particulier, il. doit etre clair qu'on auraU 
pu prevoir une gaine a plusieurs conduits repartis sur 
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La paroi interne du tube et permettant chacun La mi s e en 
pLace d'un guide metaLLSque soupLe de guidage. 

En ce qui concerne justeraent L 1 i nt roduct i on de 
ces guides dans Le systeme vascuLaire du patient, it doi 
etre egalement cLair qu'on aurait tout a fait pu Les fai 
passer si neCessaire directetnent a travers Le tube 1, £ 
L'exterieur du conduit 6. 
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REVENDICATIONS 

1. - Gaine souple destin^e a faciliter le r emp Lacement 
d'une prothese (8) vasculaire, telle en particulier qu'une sonde ou 

un catheter, prea lablement mis en place a travers la paroi 
(7a) d'un vaisseau (7) sur le trajet sanguin, ladite gaine 
etant formee d'une portion de tube (2) de forme generate 
sensiblement cylindrique ayant un diametre D voisin de 
celui de la prothese C8> a remplacer. 

2. - Gaine selon la revendi cat i on 1 caracterisee 
en ce qu'elle est constitute en une matiere plastique de 
qua li te appropriee. 

3. - Gaine selon la re ve nd i c a t i on 2 caracterisee 
en ce qu'elle est constitute d'un polymere de polyurethane. 

4. - Gaine selon la r e ve n d i c a t i on 1 caracterisee 
en ce qu'elle est constitute en une -fibre textile de type 
polyester • 

5. Gaine selon I'une quelconque des revendi cations 
precedentes caracterisee en ce que son tube (2) est fendu 

sur toute sa longueur de cylindre. 

6. - Gaine selon La revendi cat i on 5 caracterisee 
en ce que la fente C3) du tube est roenagee sensiblement 
paral Lelement a son axe (4) de cylindre. 

7. - Gaine selon I'une quelconque des re v end i c a t i on s 
precedentes caracterisee en ce que le tube (2) est pourvu 
interieurement d'au moins un conduit (6) sensiblement cylindrique 
circulaire, de dimension en section beaucoup plus reduite 

que celle du tube, ledit conduit qui est solidaire du tube 
etant propre a recevoir interieurement une tige metallique 
souple (5) ou equivalent, du type de celles utilisees pour 
le guidage des protheses vasculaires. 

8. - Gaine selon la re vendi ca t i on 7 caracterisee 
en ce que le conduit (6) est fixe a la paroi du tube C2) 
et s'etend sensiblement paral lelement a son axe (4) de 
cylindre, a un niveau sensiblement di amet ra lement oppose 

a ladite fente (3> . 

9. - Gaine selon I'une quelconque des revendi- 
cations precedentes caracterisee en ce qu'elle presente 
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une longueur comprise entre 6 et 15 cm environ avec un 
di a metre interne J) du tube de I'ordre de 0,15 a 1,2 cm. 

10. - Gaine selon I 'une quelconque des revendi cations 
7 a 9 caracterisee en ce que le conduit (6) presente un 
diametre interne d compris entre environ 0,0^ et 0,12 cm. 



2631835 

1/3 




FIG. 4 



?631835 



2 / 3 




FIG.5 




FIG.6A 




FIG.7A 
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